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I. UVOD

Porocevalec Tiemo WOLKEN (S&D, DE) je v imenu Odbora za pravne zadeve (JURI) predstavil

porocilo o navedenem predlogu uredbe, ki je vsebovalo 73 predlogov sprememb (predlogi

sprememb 1 do 73) predloga.

Poleg tega je skupina EPP vlozila tri predloge sprememb (predlogi sprememb 74 do 76).
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II. GLASOVANJE

Evropski parlament je na glasovanju na plenarnem zasedanju 28. februarja 2024 sprejel predloge

sprememb 1 do 73 predloga uredbe. Drugi predlogi sprememb niso bili sprejeti.

Tako spremenjeni predlog Komisije predstavlja stalis¢e Parlamenta v prvi obravnavi, ki je del

zakonodajne resolucije iz priloge k temu dopisu.
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PRILOGA
(28. 2. 2024)

P9 TA(2024)0097
Enotni dodatni certifikat za zdravila

Zakonodajna resolucija Evropskega parlamenta z dne 28. februarja 2024 o predlogu uredbe
Evropskega parlamenta in Sveta o enotnem dodatnem certifikatu za zdravila in spremembi
Uredbe (EU) 2017/1001, Uredbe (ES) $t. 1901/2006 in Uredbe (EU) §t. 608/2013
(COM(2023)0222 — C9-0148/2023 — 2023/0127(COD))

(Redni zakonodajni postopek: prva obravnava)

Evropski parlament,
— ob upostevanju predloga Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu (COM(2023)0222),

— ob upostevanju ¢lena 294(2) in ¢lena 118, prvi odstavek, Pogodbe o delovanju Evropske
unije, na podlagi katerih je Komisija podala predlog Parlamentu (C9-0148/2023),

— ob upostevanju ¢lena 294(3) Pogodbe o delovanju Evropske unije,
— ob upostevanju ¢lena 59 Poslovnika,

— ob upostevanju porocila Odbora za pravne zadeve (A9-0019/2024),
1.  sprejme staliS¢e v prvi obravnavi, kakor je doloceno v nadaljevanju;

2. poziva Komisijo, naj mu zadevo ponovno predloZi, ¢e svoj predlog nadomesti, ga bistveno
sprementi ali ga namerava bistveno spremeniti;

3. naroci svoji predsednici, naj staliS¢e Parlamenta posreduje Svetu, Komisiji in nacionalnim
parlamentom.

Sprememba 1

Predlog uredbe
Uvodna izjava 1
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(1) Farmacevtske raziskave imajo
pomembno vlogo pri nadaljnjem
izboljSevanju javnega zdravja. Razvijanje
zdravil, Se posebej tistih, ki so plod
dolgotrajnih in dragih raziskav, se v Uniji
ne bo nadaljevalo, ¢e zanje ne bodo veljali
ustrezni predpisi, ki zagotavljajo zadostno
varstvo, ki bi spodbudilo take raziskave.

Sprememba

(1) Farmacevtske raziskave imajo
pomembno vlogo pri nadaljnjem
izboljSevanju javnega zdravja in
zagotavljanju konkurencnosti Unije.
Razvijanje zdravil, Se posebej tistih, ki so
plod dolgotrajnih in dragih raziskav, se v
Uniji ne bo nadaljevalo, ¢e zanje ne bodo
veljali ustrezni predpisi, ki zagotavljajo
zadostno varstvo, ki bi spodbudilo take
raziskave. Kljub temu je tezko dolociti
neposredno povezavo med takimi
ustreznimi pravili in konkurenénostjo
Unije, saj so zaradi takih pravil trgi Unije
sicer privlacnejsi, vendar so geografsko
poreklo zdravil in odobrena zdravila iz
tretjih drzav enako upraviceni do vseh
spodbud Unije, tako kot lahko inovativna
podjetja s sedezem v Uniji prav tako
koristijo spodbude v tretjih drzavah.

Sprememba 2

Predlog uredbe
Uvodna izjava 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba

(2a) Zaradi takega poloZaja ni
zagotovljeno ustrezno varstvo, kar
skoduje farmacevtskim raziskavam in
ustvarja tveganje, da se bodo raziskovalni
centri iz drzav ¢lanic preselili v drzave, ki
ponujajo boljse varstvo.

Sprememba 3
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Predlog uredbe
Uvodna izjava 14 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba 4

Predlog uredbe
Uvodna izjava 16

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(16) Eden od pogojev za podelitev
certifikata bi moral biti, da je izdelek
varovan z osnovnim patentom, kar
pomeni, da bi moral izdelek spadati na
podrocje uporabe enega ali ve¢ zahtevkov
zadevnega patenta, kot ga strokovnjak na
tem podrodju razlaga na podlagi opisa
patenta na datum njegove prijave. Pri tem
ni nujno, da je ucinkovina izdelka izrecno
navedena v zahtevkih. V primeru zdravila s
kombinacijo ne bi smelo biti nujno, da je v
patentnih zahtevkih izrecno navedena
vsaka njegova ucinkovina, pod pogojem,
da je vsaka od njih posebej dolocljiva glede
na vse informacije, razkrite s tem

Sprememba

(14a) Da bi se izognili nepotrebnemu
upravnemu in finanénemu bremenu za
farmacevtsko industrijo ter za nacionalne
organe in Urad, bi bilo treba sprejeti
nekatere ukrepe za racionalizacijo.
Omogoditi bi bilo treba elektronske vioge
za enotne in kombinirane prijave za
dodatne varstvene certifikate. Pri prijavi,
predloZeni Uradu, bi bilo treba upostevati
nacelo ,,privzeto digitalno”, torej bi jo bilo
treba Uradu predloiiti v elektronski obliki.
Prijave bi bilo treba oceniti na podlagi
dokumentacije, ki jo predloZi prijavitelj v
skladu s to uredbo.

Sprememba

(16) Eden od pogojev za podelitev
certifikata bi moral biti, da je izdelek
varovan z osnovnim patentom, kar
pomeni, da bi moral izdelek spadati na
podrocje uporabe enega ali ve¢ zahtevkov
zadevnega patenta, kot ga strokovnjak na
tem podrodju razlaga na podlagi opisa in
skic patenta, pri emer se opira na svoje
splosno znanje z ustreznega podrocja ter
stanje tehnike na datum njegove prijave
ali na datum prijave za prednostno
pravico osnovnega patenta. Pri tem ni
nujno, da je ucinkovina izdelka izrecno
navedena v zahtevkih, v primeru zdravila s
kombinacijo pa ne bi smelo biti nujno, da
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patentom.

je v patentnih zahtevkih izrecno navedena
vsaka njegova ucinkovina, pod pogojem,
da je vsaka ucinkovina posebej dolocljiva
glede na vse informacije, razkrite s tem
patentom, na podlagi stanja tehnike na
datum viozZitve ali na datum prijave za
prednostno pravico osnovnega patenta.

Sprememba 5

Predlog uredbe
Uvodna izjava 17

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(17) Da bi se preprecilo pretirano varstvo,
bi bilo treba dolociti, da se lahko isti

Sprememba

(17) Da bi se preprecilo pretirano varstvo,
bi bilo treba dolociti, da se lahko isti

izdelek v drzavi ¢lanici varuje z najve¢ enim
nacionalnim ali enotnim certifikatom. Zato
bi bilo treba zahtevati, da za izdelek ali
kateri koli derivat, ki je na enakovredni
terapevtski ravni, kot so soli, estri, etri,
izomeri, meSanice izomerov, kompleksi ali
podobna bioloska zdravila, ne sme ze
veljati predhodni certifikat, in sicer
samostojno ali v kombinaciji z eno ali ve¢
dodatnimi uc¢inkovinami, bodisi za isto ali
drugo terapevtsko indikacijo.

izdelek v drzavi ¢lanici varuje z najve¢ enim
nacionalnim ali enotnim certifikatom. Zato
bi bilo treba zahtevati, da za izdelek ali
kateri koli derivat, kot so soli, estri, etri,
izomeri, mesanice izomerov, kompleksi ali
podobna bioloska zdravila, ne sme ze
veljati predhodni certifikat, bodisi za isto
ali drugo terapevtsko indikacijo.

Sprememba 6

Predlog uredbe
Uvodna izjava 20 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba

(20a) Da bi se zagotovila Siroka ponudba
izdelkov, zascitenih z dodatnimi
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varstvenimi certifikati, se imetnike
enotnih dodatnih varstvenih certifikatov
spodbuja, da svoje pravice iz teh
certifikatov uveljavljajo na nacin, ki
omogoca dobavo proizvodov na trgih, na
katerih nimajo namena dati na trg
nobenega izdelka. Imetniki bi se lahko
prostovoljno dogovorili o licenci za
pravice do enotnega dodatnega
varstvenega certifikata na teh trgih. Cilj je
pridobiteljem licenc omogociti dobavo
izdelkov, ce se imetniki enotnega
dodatnega varstvenega certifikata
odlocijo, da na trg ne bodo dali nobenega
izdelka.

Sprememba 7

Predlog uredbe
Uvodna izjava 21

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(21) Ce je v dovoljenju za promet,
predlozenem v podporo prijavi za certifikat
za biolosko zdravilo, zadevni izdelek
opredeljen z mednarodnim nelastniSkim
imenom (INN), bi bilo treba varstvo, ki ga
podeljuje certifikat, razsiriti na vse izdelke,
ki so na enakovredni terapevtski ravni in
ki imajo enako mednarodno nelastnisko
ime kot izdelek iz dovoljenja za promet, ne
glede na morebitne manjse razlike med
poznejSim podobnim bioloskim zdravilom
in odobrenim izdelkom, ki so obic¢ajno
neizogibne zaradi narave bioloskih zdravil.

Sprememba 8

Sprememba

(21) Ce je v dovoljenju za promet,
predlozenem v podporo prijavi za certifikat
za biolosko zdravilo, zadevni izdelek
opredeljen z mednarodnim nelastnisSkim
imenom (INN), bi bilo treba varstvo, ki ga
podeljuje certifikat, razsiriti na podobna
bioloska zdravila, ki imajo enako
mednarodno nelastnisko ime kot izdelek iz
dovoljenja za promet, ne glede na
morebitne manjse razlike med poznejSim
podobnim bioloskim zdravilom in
odobrenim izdelkom, ki so obicajno
neizogibne zaradi narave bioloskih zdravil.
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Predlog uredbe
Uvodna izjava 21 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

(21a) Pravocasni vstop genericnih in
podobnih bioloskih zdravil na trg Unije je
pomemben zlasti za krepitev konkurence,
zniZanje cen in zagotavljanje vzdrZnosti
nacionalnih zdravstvenih sistemov in
boljsega dostopa pacientov v Uniji do
cenovno dostopnih zdravil. Svet je v svojih
sklepih z dne 17. junija 2016 o krepitvi
ravnovesja v farmacevtskih sistemih Unije
in v njenih drzavah ¢lanicah poudaril,
kako pomemben je tak pravocasen vstop.
Po drugi strani je treba upostevati, da so
pravice intelektualne lastnine se naprej
med bistvenimi dejavniki za inovacije,
konkurenénost in rast na notranjem trgu.

Sprememba 9

Predlog uredbe
Uvodna izjava 22

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(22) Uredba [COM(2023)0231] doloca
izjemo, v skladu s katero se v ozko
opredeljenih okolis¢inah in ob upostevanju
razli¢nih zascitnih ukrepov varstvo, ki ga
podeljuje nacionalni dodatni varstveni
certifikat za zdravila, ne razsiri na izdelek,
ki bi ga v Uniji izdelala oseba, ki ni imetnik
zadevnega certifikata, Ce je izdelan za
namen izvoza v tretjo drZavo ali
skladis¢enja v Uniji zaradi njegovega
vstopa na trg Unije po prenehanju
veljavnosti certifikata. Da bi se preprecila
diskriminacija med prijavitelji za pridobitev
certifikatov na podlagi Uredbe

Sprememba

(22) Uredba [COM(2023)0231] doloca
izjemo, v skladu s katero se v ozko
opredeljenih okolis¢inah in ob upostevanju
razli¢nih zasc¢itnih ukrepov varstvo, ki ga
podeljuje nacionalni dodatni varstveni
certifikat za zdravila, ne razsiri na izdelek,
ki bi ga v Uniji izdelala oseba, ki ni imetnik
zadevnega certifikata, e je izdelan za
namen izvoza na trg tretje drZave, v kateri
varstvo ne obstaja ali se je izteklo, ali
izdelave in skladis¢enja v Uniji zaradi
vstopa na trg katere koli drzave clanice po
prenehanju veljavnosti ustreznega
certifikata (vstop na trg Unije prvi dan po
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[COM(2023)0231] in enotnih certifikatov
na podlagi te uredbe, bi bilo treba s
certifikati na podlagi Uredbe
[COM(2023)0231] in enotnimi certifikati
podeliti podobne pravice in omejitve, zato
bi morala biti ta izjema na voljo tudi v zvezi
z enotnimi certifikati. Za enotne certifikate
bi morali veljati razlogi za uvedbo izjeme in
pogoji za njeno uporabo.

prenehanju veljavnosti certifikata) in
katerega koli povezanega dejanja. Da bi
se preprecila diskriminacija med prijavitelji
za pridobitev certifikatov na podlagi
Uredbe [COM(2023)0231] in enotnih
certifikatov na podlagi te uredbe, bi bilo
treba s certifikati na podlagi Uredbe
[COM(2023)0231] in enotnimi certifikati
podeliti podobne pravice in omejitve, zato
bi morala biti ta izjema na voljo tudi v zvezi
z enotnimi certifikati. Za enotne certifikate
bi morali veljati razlogi za uvedbo izjeme in
pogoji za njeno uporabo.

Sprememba 10

Predlog uredbe
Uvodna izjava 22 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

(22a) V teh posebnih in omejenih
okolis¢inah ter zato, da bi se izdelovalcem
s sedezem v Uniji in izdelovalcem v tretjih
drZavah zagotovili enaki konkurencni
pogoji, je treba omejiti varstvo, ki ga
podeljuje dodatni varstveni certifikat v
skladu z Uredbo (EU) 2019/933, da se
dovoli izdelovanje za izkljuéni namen
izvoza v tretje drzave in vsa povezana
dejanja v Uniji, ki so nujno potrebna za to
izdelavo ali sam dejanski izvoz, kadar bi
bilo za taka dejanja sicer potrebno
soglasje imetnika certifikata (v
nadaljnjem besedilu: povezana dejanja).
Povezana dejanja bi lahko na primer
vkljuéevala posest, dobavo, ponudbo
dobave, uvoz, uporabo ali sintezo
ucinkovine za izdelavo zdravila, ki vsebuje
ta izdelek, ali zacasno skladiscenje izdelka
ali oglasevanje izklju¢no za namen izvoza
v namembne tretje drzave. Izjema bi se
morala uporabljati tudi za povezana
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dejanja tretjih oseb, ki so v pogodbenem
razmerju z izdelovalcem.

Sprememba 11

Predlog uredbe
Uvodna izjava 26

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(26) Pregled prijave za enotni certifikat bi
moral pod nadzorom Urada opraviti odbor
za pregled, ki bi vkljuc¢eval enega ¢lana
Urada in dva pregledovalca, zaposlena pri
nacionalnih patentnih uradih. S tem bi se
zagotovila optimalna uporaba strokovnega
znanja v zadevah, povezanih z dodatnimi
varstvenimi certifikati, ki zdaj obstaja samo
v nacionalnih uradih. Za zagotovitev
optimalne kakovosti pregleda bi bilo treba
dolociti ustrezna merila za sodelovanje
dolocenih pregledovalcev v postopku,
zlasti glede usposobljenosti in navzkrizja
interesov.

Sprememba

(26) Pregled prijave za enotni certifikat bi
moral pod nadzorom Urada opraviti odbor
za pregled, ki bi vkljuc¢eval enega ¢lana
Urada in dva pregledovalca, zaposlena pri
nacionalnih patentnih uradih. S tem bi se
zagotovila optimalna uporaba strokovnega
znanja v zadevah, povezanih z dodatnimi
varstvenimi certifikati in z njimi
povezanimi patenti, ki zdaj obstaja samo v
nacionalnih uradih. Za zagotovitev
optimalne kakovosti pregleda bi morali
pristojni nacionalni organi poskrbeti, da
imajo imenovani pregledovalci ustrezno
strokovno znanje in zadostne izkusnje z
ocenjevanjem dodatnih varstvenih
certifikatov. Dolociti bi bilo treba dodatna
ustrezna merila za sodelovanje dolocenih
pregledovalcev v postopku, zlasti glede
usposobljenosti in navzkrizja interesov.

Sprememba 12

Predlog uredbe
Uvodna izjava 26 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba

(26a) Za ucinkovito varstvo inovacij bi bil
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lahko v nekaterih nujnih primerih, tudi
kadar bo osnovni patent kmalu prenehal
veljati, potreben hitri postopek pregleda,
ne glede na mozZnost, da lahko tretje
osebe predloZijo pripombe in uporabijo
druga pravna sredstva iz te uredbe. Zato
bi bilo treba prosilcem zagotoviti
mehanizem hitrega postopka pregleda.

Sprememba 13

Predlog uredbe
Uvodna izjava 29

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(29) Po zakljucku pregleda prijave za
enotni certifikat in po izteku rokov za
pritoZbo in ugovor ali, odvisno od primera,
po izdaji kon¢ne odlocbe o vsebini, bi
moral Urad upostevati mnenje o pregledu
s podelitvijo enotnega certifikata ali
zavrnitvijo prijave, kot je primerno.

Sprememba

(29) Po zakljucku pregleda prijave za
enotni certifikat in po izteku rokov za
pritozbo in ugovor ali, odvisno od primera,
po izdaji kon¢ne odlocbe o vsebini, bi
moral Urad brez nepotrebnega odlasanja
upostevati mnenje o pregledu s podelitvijo
enotnega certifikata ali zavrnitvijo prijave,
kot je primerno.

Sprememba 14

Predlog uredbe
Uvodna izjava 30

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(30) Ce odlo¢ba Urada negativno vpliva
na prijavitelja ali drugo stranko, bi moral
imeti prijavitelj ali ta stranka pravico, da
po placilu pristojbine v dveh mesecih vlozi
pritozbo zoper odlocbo pred odborom
Urada za pritozbe. To velja tudi za mnenje

Sprememba

(30) Ce odlo¢ba Urada negativno vpliva
na prijavitelja ali drugo stranko, bi moral
imeti prijavitelj ali ta stranka pravico, da
po placilu pristojbine v dveh mesecih vlozi
pritozbo zoper odlocbo pred odborom
Urada za pritozbe, s ¢imer bi ohranili
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o pregledu, zoper katerega se lahko
prijavitelj pritoZi. Zoper odlocbe
zadevnega odbora za pritozbe bi moralo
biti mogoce vloziti tozbo pred Splosnim
sodis¢em, ki je pristojno za razveljavitev ali
spremembo izpodbijane odlo¢be. V
primeru zdruzene prijave, ki vklju€uje
imenovanje dodatnih drzav ¢lanic za izdajo
nacionalnih certifikatov, se lahko vlozi
skupna pritozba.

procesne pravice in zagotovili celosten
sistem pravnih sredstev. To velja tudi za
mnenje o pregledu, zoper katerega se
lahko prijavitelj pritozi. Zoper odlocbe
zadevnega odbora za pritozbe bi moralo
biti mogoce vloziti tozbo pred Splosnim
sodis¢em, ki je pristojno za razveljavitev ali
spremembo izpodbijane odlo¢be. V
primeru zdruzene prijave, ki vklju€uje
imenovanje dodatnih drzav ¢lanic za izdajo
nacionalnih certifikatov, se lahko vlozi
skupna pritozba.

Sprememba 15

Predlog uredbe
Uvodna izjava 31

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(31) Priimenovanju ¢lanov odborov za
pritoZzbe v zadevah v zvezi s prijavami za
enotne certifikate bi bilo treba upostevati
njihove predhodne izkusnje v zadevah v
zvezi z dodatnimi varstvenimi certifikati ali
patenti.

Sprememba

(31) Priimenovanju ¢lanov odborov za
pritoZzbe v zadevah v zvezi s prijavami za
enotne certifikate bi bilo treba upostevati
njihovo ustrezno strokovno znanje,
neodvisnost in zadostne predhodne
izkuSnje v zadevah v zvezi z dodatnimi
varstvenimi certifikati ali patenti.

Sprememba 16

Predlog uredbe
Uvodna izjava 33

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba

(33) Urad bi moral imeti moznost, da
zaracuna pristojbino za prijavo za enotni
certifikat in za prijavo za podaljSanje

(33) Urad bi moral imeti moznost, da
zaracuna pristojbino za prijavo za enotni
certifikat in za prijavo za podaljSanje
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veljavnosti enotnega certifikata v primeru
pediatricnih zdravil ter druge

postopkovne pristojbine, kot so pristojbine
za ugovore, pritozbe in ni¢nost.
Pristojbine, ki jih zara¢unava Urad, bi bilo
treba dolociti z izvedbenim aktom.

Sprememba 17

Predlog uredbe
Uvodna izjava 35

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(35) Za zagotovitev preglednosti bi bilo
treba vzpostaviti register, ki se bo
uporabljal kot enotna dostopna tocka z
informacijami o prijavah za enotni
certifikat ter o podeljenih enotnih
certifikatih in njihovem statusu. Ta register
bi moral biti na voljo v vseh uradnih jezikih
Unije.

Sprememba 18

Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 1 — tocka 9 a (novo)

veljavnosti enotnega certifikata za
pediatri¢na zdravila v skladu s élenom 86
Direktive (EU) .../... [2023/0132(COD)] ter
druge postopkovne pristojbine, kot so
pristojbine za ugovore, pritozbe in ni¢nost.
Pristojbine, ki jih zara¢unava Urad, bi bilo
treba doloditi z izvedbenim aktom.

Sprememba

(35) Za zagotovitev preglednosti bi bilo
treba vzpostaviti register, ki se bo
uporabljal kot enotna dostopna tocka z
informacijami o prijavah za enotni
certifikat ter o podeljenih enotnih
certifikatih in njihovem statusu. Ta register
bi moral biti na voljo v vseh uradnih jezikih
Unije. Informacije iz registra pa se ne bi
smele uporabljati v zvezi s praksami
patentnih povezav, prav tako ne bi smele
temeljiti na informacijah iz registra
regulativne ali upravne odlocbe v zvezi z
genericnimi ali podobnimi bioloskimi
zdravili, kot so dovoljenja za promet,
odlocitve o cenah in povracilih ali
ponudbe v zvezi z obstojem dodatnega
varstvenega certifikata.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba 19

Predlog uredbe
Clen 3 — odstavek 1 — to¢ka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) veljavno dovoljenje za dajanje

izdelka v promet kot zdravila je bilo izdano

v skladu z Uredbo (EU) 2019/6 ali
centraliziranim postopkom v skladu z
Uredbo (ES) st. 726/2004;

Sprememba 20

Predlog uredbe
Clen 3 — odstavek 2 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Ce sta v doloceni drzavi ¢lanici v obravnavi

dve ali vec prijav, in sicer nacionalnih ali

Sprememba

(9a) , gospodarsko povezan“v zvezi z
razli¢nimi imetniki dveh ali ve¢ osnovnih
patentov, ki varujejo isti izdelek, pomeni,
da en imetnik neposredno ali posredno
prek enega ali ve¢ posrednikov nadzoruje
drugega imetnika, je pod njegovim
nadzorom ali je z njim pod skupnim
nadzorom.

Sprememba

(b) veljavno dovoljenje za dajanje
izdelka v promet kot zdravila je bilo izdano
v skladu z Direktivo .../...
[2023/0132(COD)], z Uredbo (EU) 2019/6
ali s centraliziranim postopkom v skladu z
Uredbo (ES) $t. 726/2004, kot je ustrezno;

Sprememba

Ce sta v doloceni drzavi €lanici v obravnavi
dve ali vec prijav, in sicer nacionalnih ali
centraliziranih prijav za certifikat ali prijav

centraliziranih prijav za certifikat ali prijav

za enotne certifikate, ki se nanasajo na isti za enotne certifikate, ki se nanasajo na isti
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izdelek in jih vlozita dva ali ve¢ imetnikov
razliénih patentov, lahko pristojni
nacionalni organ ali Urad vsakemu od teh
imetnikov, ¢e niso gospodarsko povezani,
za zadevni izdelek podeli en certifikat ali
enotni certifikat, ¢e je to primerno.

Sprememba 21

Predlog uredbe
Clen 5 — odstavek 3 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3.  Zodstopanjem od odstavka 1 enotni

certifikat ne podeljuje varstva pred
nekaterimi dejanji, za katere bi sicer bilo
potrebno soglasje imetnika enotnega
certifikata, Ce so izpolnjeni vsi naslednji

pogoji:

Sprememba 22

Predlog uredbe
Clen 5 — odstavek 3 — tocka a — toc¢ka i

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(i) izdelavo izdelka ali zdravila, ki
vsebuje ta izdelek, za namen izvoza v
tretje drzave,

izdelek in jih vlozita dva ali ve¢ imetnikov
razlicnih patentov, lahko pristojni
nacionalni organ ali Urad vsakemu od teh
imetnikov, ¢e niso gospodarsko povezani,
za zadevni izdelek podeli en certifikat ali
enotni certifikat, ¢e je to primerno. Isto
nacelo se smiselno uporablja za prijave, ki
jih vloZi imetnik v zvezi z istim izdelkom,
za katerega je bil eden ali vec certifikatov
ali enotnih certifikatov predhodno
dodeljenih drugim razlicnim imetnikom
razli¢nih patentov.

Sprememba

3.  Zodstopanjem od odstavka 1inv
skladu z Uredbo (EU).../...
[2023/0130(COD)] enotni certifikat ne
podeljuje varstva pred nekaterimi dejaniji,
za katere bi sicer bilo potrebno soglasje
imetnika enotnega certifikata, e so
izpolnjeni vsi naslednji pogoji:

Sprememba

(i) izdelavo izdelka ali zdravila, ki
vsebuje ta izdelek, za namen izvoza v
tretje drzave, ali
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Sprememba 23

Predlog uredbe
Clen 5 — odstavek 3 — to¢ka a — to¢ka ii

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(ii)  vsako povezano dejanje, ki je nujno
potrebno za izdelavo iz tocke (i) v Uniji ali
za dejanski izvoz,

Sprememba 24

Predlog uredbe
Clen 5 — odstavek 3 — to¢ka a — to¢ka iii

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(iii) izdelavo izdelka ali zdravila, ki
vsebuje ta izdelek, ne prej kot Sest
mesecev pred prenehanjem veljavnosti
enotnega certifikata, za namene
skladis¢enja v drzavi €lanici izdelave, da bi
ta izdelek ali zdravilo, ki vsebuje ta izdelek,
dali v promet v drzavah ¢&lanicah po izteku
veljavnosti ustreznega certifikata,

Sprememba 25

Predlog uredbe
Clen 5 — odstavek 3 — to¢ka a — tocka iv

Sprememba

(ii)  vsako povezano dejanje, ki je nujno
potrebno za tako izdelavo v Uniji ali za
sam dejanski izvoz, ali

Sprememba

(iii) izdelavo izdelka ali zdravila, ki
vsebuje ta izdelek, ne prej kot Sest
mesecev pred prenehanjem veljavnosti
enotnega certifikata, za namene
skladis¢enja v drzavi €lanici izdelave, da bi
ta izdelek ali zdravilo, ki vsebuje ta izdelek,
dali v promet v drzavah ¢lanicah po izteku
veljavnosti certifikata, ali
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(iv) vsako povezano dejanje, ki je nujno
potrebno za izdelavo, v Uniji, iz tocke (iii)

ali za dejansko skladis¢enje, ¢e se tako

povezano dejanje ne izvede prej kot Sest

mesecev pred prenehanjem veljavnosti
enotnega certifikata;

Sprememba 26

Predlog uredbe
Clen 8 — odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba 27

Predlog uredbe

Clen 9 — odstavek 1 — to¢ka a — to¢ka iv a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba 28

Sprememba

(iv) vsako povezano dejanje, ki je nujno
potrebno za izdelavo v Uniji iz tocke (iii) ali
za samo dejansko skladis¢enje, Ce se tako
povezano dejanje ne izvede prej kot Sest
mesecev pred prenehanjem veljavnosti
enotnega certifikata;

Sprememba

4a. Prijava za enotni certifikat se vloZi v
elektronski obliki, pri ¢emer se uporabijo
formati, ki jih da na voljo Urad.

Sprememba

(iva) informacije o kakrsni koli
neposredni javni financni podpori, prejeti
za raziskave v zvezi z razvojem izdelka, za
katerega se zahteva dodatni varstveni
certifikat.
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Predlog uredbe
Clen 9 — odstavek 1 — tocka d a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba
(da) po potrebi soglasje tretje osebe iz
¢lena 6(2) te uredbe.
Sprememba 29
Predlog uredbe
Clen 10 — odstavek 1
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba
Prijava za enotni certifikat in, po potrebi, Prijava za enotni certifikat in, po potrebi,
prijava za podaljSanje trajanja enotnega prijava za podaljSanje trajanja enotnega
certifikata se vlozita pri Uradu. certifikata se v elektronski obliki vloZita pri
Uradu.

Urad vzpostavi potrebne ureditve, da bi
zagotovil elektronsko izmenjavo
podatkov in informacij ter zascito
poslovne zaupnosti izmenjanih informacij.
Taksna ureditev ne posega v dolocbe o
regulativni zasciti.

Sprememba 30

Predlog uredbe
Clen 12 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba
Ce je prijava za enotni certifikat v skladu s Ce je prijava za enotni certifikat v skladu s
¢lenom 11(1) ali €e je prijava za ¢lenom 11(1) ali ¢e je prijava za
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podaljSanje veljavnosti enotnega
certifikata v skladu s ¢lenom 9(3), Urad
objavi prijavo v registru.

Sprememba 31

Predlog uredbe
Clen 13 - odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Urad oceni prijavo na podlagi vseh
pogojev iz ¢lena 3(1) za vse drzave Clanice,
v katerih ima osnovni patent enotni
ucinek.

Sprememba 32

Predlog uredbe
Clen 13 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Ce prijava za enotni certifikat in
izdelek, na katerega se nanasa,
izpolnjujeta pogoje iz ¢lena 3(1) za vsako
od drzav ¢lanic iz odstavka 1, Urad izda
obrazlozeno pozitivnho mnenje o pregledu
v zvezi s podelitvijo enotnega certifikata.
Urad o zadevnem mnenju obvesti
prijavitelja.

podaljSanje veljavnosti enotnega
certifikata v skladu s ¢lenom 9(3), Urad
objavi prijavo v registru brez
nepotrebnega odlasanja in najpozneje
pet delovnih dni po vioZitvi prijave.

Sprememba

1.  Urad oceni prijavo na podlagi vseh
pogojev iz ¢lenov 3in 6(2) za vse drzave
¢lanice, v katerih ima osnovni patent
enotni ucinek.

Sprememba

2. Ce prijava za enotni certifikat in
izdelek, na katerega se nanasa,
izpolnjujeta pogoje iz €lenov 3 in 6(2) za
vsako od drzav ¢lanic iz odstavka 1, Urad
izda obrazloZeno pozitivho mnenje o
pregledu v zvezi s podelitvijo enotnega
certifikata. Urad o zadevnem mnenju
obvesti prijavitelja prek elektronske
platforme in mnenje brez nepotrebnega
odlasanja objavi v registru.
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Sprememba 33

Predlog uredbe
Clen 13 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Ce prijava za enotni certifikat in
izdelek, na katerega se nanasa, ne
izpolnjujeta zahtev iz ¢lena 3(1) v eni ali
vec drzavah c¢lanicah, Urad izda
obrazloZeno negativno mnenje o pregledu
v zvezi s podelitvijo enotnega certifikata.
Urad o zadevnem mnenju obvesti
prijavitelja.

Sprememba 34

Predlog uredbe
Clen 13 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4, Urad prevede mnenje o pregledu v
uradne jezike vseh imenovanih drzav
¢lanic. Urad lahko v ta namen uporabi
preverjen strojni prevod.

Sprememba 35

Predlog uredbe
Clen 13 — odstavek 5

Sprememba

3. Ce prijava za enotni certifikat in
izdelek, na katerega se nanasa, ne
izpolnjujeta zahtev iz ¢lenov 3 in 6(2) v eni
ali ve¢ drzavah clanicah, Urad izda
obrazloZeno negativnho mnenje o pregledu
v zvezi s podelitvijo enotnega certifikata.
Urad o zadevnem mnenju obvesti
prijavitelja prek elektronske platforme in
mnenje brez nepotrebnega odlasanja
objavi v registru.

Sprememba

4, Urad prevede mnenje o pregledu v
uradne jezike vseh imenovanih drzav
¢lanic. Urad lahko v ta namen uporabi
preverjen strojni prevod. Urad v registru
objavi mnenje o pregledu ¢im prej po
njegovi izdaji.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5.  Komisija je pooblas¢ena za

sprejemanje izvedbenih aktov, ki dolocajo

pravila o postopkih v zvezi z vloZitvijo in
postopkih v zvezi z na¢inom pregleda
prijav za enotne certifikate in pripravo
mnenj o pregledu ter izdajanju mnenj o

pregledu s strani Urada. Ti izvedbeni akti

se sprejmejo v skladu s postopkom
pregleda iz ¢lena 55.

Sprememba 36

Predlog uredbe
Clen 13 — odstavek 5 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba 37

Predlog uredbe
Clen 14 — odstavek 1

Sprememba

5.  Komisija je pooblaséena za
sprejemanje izvedbenih aktov, ki dolocajo
pravila o postopkih v zvezi z vloZitvijo in
postopkih v zvezi z na¢inom pregleda
prijav za enotne certifikate in pripravo
mnenj o pregledu ter izdajanju mnenj o
pregledu s strani Urada v elektronski
obliki. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v
skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 55.

Sprememba

5a. Urad izda mnenje o pregledu v
Sestih mesecih po objavi prijave za enotni
certifikat. Brez poseganja v ¢lene 14, 25 in
28 lahko prijavitelj, kadar so nujni razlogi
za to ustrezno utemeljeni, vloZi predlog za
hitri postopek. Kadar se Steje, da je
zahteva za hitri postopek pregleda
upravic¢ena, Urad izda mnenje o preizkusu
v Stirih mesecih od objave prijave za
enotni certifikat.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1.  Vsaka fizi¢na ali pravna oseba lahko
Uradu predlozi pisne pripombe glede
upravicenosti do dodatnega varstva
izdelka, na katerega se prijava nanasa, v
eni ali ve¢ drzavah ¢lanicah, v katerih ima
osnovni patent enotni ucinek.

Sprememba 38

Predlog uredbe

Clen 14 — odstavek 3 — pododstavek 2 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba 39

Predlog uredbe
Clen 14 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4.  Vse pripombe tretje osebe se

predloZijo v pisni obliki venem od uradnih
jezikov Unije, v njih pa se navedejo razlogi,

na katerih temeljijo.

Sprememba

1.  Vsaka fizi¢na ali pravna oseba lahko
Uradu predlozZi pisne pripombe glede
upravicenosti do dodatnega varstva
izdelka, na katerega se prijava nanasa, v
eni ali ve¢ drzavah ¢lanicah, v katerih ima
osnovni patent enotni uinek. Take pisne
pripombe se Uradu predloZijo v
elektronski obliki.

Sprememba

Kadar koli se uporablja hitri postopek v
skladu s ¢lenom 13(5a), se pripombe
predlozijo v Sestih tednih po objavi prijave
v registru.

Sprememba

4.  Vse pripombe tretje osebe se
predlozijo v elektronski obliki v enem od
uradnih jezikov Unije, v njih pa se
navedejo razlogi, na katerih temeljijo.
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Sprememba 40

Predlog uredbe
Clen 15 — odstavek 4 — toc¢ka ¢ a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba

(ca) vse dokaze, na katere se vloZnik
ugovora sklicuje v podporo ugovoru.

Sprememba 41

Predlog uredbe
Clen 15 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba
6. Ce odbor za ugovore ugotovi, da 6. Ce odbor za ugovore ugotovi, da
obvestilo o ugovoru ni v skladu z obvestilo o ugovoru ni v skladu z
odstavkom 2, 3 ali 4, ugovor zavrne kot odstavkom 2, 3 ali 4, ugovor zavrne kot
nedopusten in o tem obvesti vloZnika nedopusten ter o svoji odlocbi in njeni
ugovora, razen Ce so bile te utemeljitvi obvesti vloZnika ugovora takoj,
pomanjkljivosti odpravljene pred ko je to mozno po vioZitvi obvestila o
prenehanjem roka za vloZitev ugovora iz ugovoru, razen Ce so bile te
odstavka 1. pomanijkljivosti odpravljene pred
prenehanjem roka za vloZitev ugovora iz
odstavka 1.
Sprememba 42
Predlog uredbe

Clen 15 — odstavek 9 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba

9a. Kadar je zoper mnenje o pregledu
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vloZenih vec¢ ugovorov, jih Urad
obravnava skupaj in izda eno samo
odlocbo za vse vloZene ugovore.

Sprememba 43

Predlog uredbe
Clen 15 - odstavek 10

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

10. Urad izda odlocbo o ugovoru v Sestih
mesecih, razen e je zaradi zapletenosti
zadeve potrebno daljSe obdobije.

Sprememba 44

Predlog uredbe
Clen 15 — odstavek 12

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

12. Ce odbor za ugovore meni, da vsaj
en razlog za ugovor vpliva na ohranitev
mnenja o pregledu, sprejme spremenjeno
mnenje, Urad pa to navede v registru.

Sprememba 45

Predlog uredbe
Clen 15 — odstavek 12 a (novo)

Sprememba

10. Urad izda odlocbo o ugovoru,
vkljuéno z njeno podrobno utemeljitvijo, v
Sestih mesecih, razen ce je zaradi
zapletenosti zadeve potrebno daljse
obdobije.

Sprememba

12. Ce odbor za ugovore meni, da vsaj
en razlog za ugovor vpliva na ohranitev
mnenja o pregledu, sprejme spremenjeno
mnenje, Urad pa svojo odlocbo v celoti
objavi v registru.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba 46

Predlog uredbe
Clen 15 — odstavek 12 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba 47

Predlog uredbe
Clen 16 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Urad lahko na zahtevo, ki jo prejme,

imenuje katerikoli pristojni nacionalni
organ za sodelujodi urad v postopku

pregleda. Ko je pristojni nacionalni organ
imenovan v skladu s tem ¢élenom, zadevni

organ imenuje enega ali vec
pregledovalcev, ki bodo sodelovali pri
pregledu ene ali ve€ prijav za enotne
certifikate.

Sprememba

12a. V celotnem postopku ugovora se
zagotovi popolna preglednost, ki je, kadar
je to mogoce, odprta za udelezbo
javnosti.

Sprememba

12b. Vse izmenjave informacij med
Uradom, imetnikom in vloZnikom ugovora
potekajo v elektronski obliki.

Sprememba

1. Urad lahko na zahtevo, ki jo prejme,
imenuje katerikoli pristojni nacionalni
organ za sodelujodi urad v postopku
pregleda. Ko je pristojni nacionalni organ
imenovan v skladu s tem ¢lenom, zadevni
organ imenuje enega ali vec
pregledovalcev, ki bodo sodelovali pri
pregledu ene ali ve€ prijav za enotne
certifikate, in sicer na osnovi ustreznega
strokovnega znanja in zadostnih izkusenj,
potrebnih za izvajanje centraliziranega
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Sprememba 48

Predlog uredbe
Clen 17 — odstavek 3 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) geografsko uravnoteZenost med
sodelujoc¢imi uradi;

Sprememba 49

Predlog uredbe
Clen 17 — odstavek 3 — to¢ka a a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba 50

Predlog uredbe
Clen 17 — odstavek 3 — tocka ¢

postopka pregleda.

Sprememba

(a) ustrezno strokovno znanje in
zadostne izkusnje pri pregledovanju
patentov in dodatnih varstvenih
certifikatov, pri Cemer se zlasti zagotovi,
da ima vsaj en preizkusevalec najmanj
pet let izkusenj s pregledovanjem
patentov in dodatnih varstvenih
certifikatov;

Sprememba

(aa) geografsko uravnoteZenost med
sodelujocimi uradi, kadar je to mogoce;
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

izjemo iz ¢lena 10(5) Uredbe
[COM(2023)0231] uporablja najvec en
pregledovalec, zaposlen pri pristojnem
nacionalnem organu.

Sprememba 51

Predlog uredbe
Clen 18 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Po izteku roka, v katerem je mogoce vlofZiti
pritozbo ali ugovor, ne da bi bila vloZena
pritozba ali ugovor, ali po izdaji kon¢ne
odlocbe o vsebini Urad sprejme eno od
naslednjih odlocitev:

Sprememba 52

Predlog uredbe
Clen 18 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

(c) noben pregledovalec, zaposlen pri
pristojnem nacionalnem organu, ne
uporablja izjeme iz ¢lena 10(5) Uredbe
[COM(2023)0231].

Sprememba

Po izteku roka, v katerem je mogoce vlofZiti
pritoZbo ali ugovor, ne da bi bila vlozena
pritozba ali ugovor, ali po izdaji kon¢ne
odlocbe o vsebini Urad brez nepotrebnega
odlasanja sprejme eno od naslednjih
odlocitev:

Sprememba

Urad o svoji odlocbi prijavitelja obvesti
brez nepotrebnega odlasanja.

Sprememba 53
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Predlog uredbe
Clen 19 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2.  Tretje osebe lahko predloZijo tudi

pripombe v zvezi s prijavo za podaljSanje

veljavnosti enotnega certifikata.

Sprememba 54

Predlog uredbe
Clen 22 — odstavek 1 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) certifikat je bil podeljen v nasprotju s

clenom 3;

Sprememba 55

Predlog uredbe
Clen 23 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3.  Zahtevek za razglasitev ni¢nosti se
vlozi v pisni obliki in vsebuje razloge, na
katerih temelji. Za pravilno vloZenega se

Steje Sele po placilu povezane pristojbine.

Sprememba 56

Sprememba

2.  Tretje osebe lahko predlagajo tudi
pripombe ali vloZijo ugovore v zvezi s
prijavo za podaljSanje veljavnosti enotnega
certifikata.

Sprememba

(a) certifikat je bil podeljen v nasprotju s
¢lenoma 3 in 6(2),

Sprememba

3.  Zahtevek za razglasitev ni¢nosti se
vlozi v elektronski obliki in vsebuje
razloge, na katerih temelji. Za pravilno
vloZenega se Steje Sele po pladilu
povezane pristojbine.
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Predlog uredbe
Clen 28 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3.  PritoZba se pisno vloZi pri Uradu v
dveh mesecih od datuma uradnega
obvestila o odlocbi. PritoZzba se Steje za
vloZeno Sele po placilu pristojbine zanjo. V
primeru pritoZbe se pisna izjava, v kateri
so navedeni razlogi za pritozbo, vlozi v
Stirih mesecih od datuma uradnega
obvestila o odlocbi.

Sprememba 57

Predlog uredbe
Clen 28 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Kadar je posledica pritozbe odlocba,
ki ni v skladu z mnenjem o pregledu, lahko
odbori s svojo odlocbo mnenje razveljavijo
ali spremenijo.

Sprememba

3.  PritoZba se v elektronski obliki vloZi
pri Uradu v dveh mesecih od datuma
uradnega obvestila o odlocbi. Pritozba se
Steje za vloZeno Sele po placilu pristojbine
zanjo. V primeru pritoZbe se pisna izjava, v
kateri so navedeni razlogi za pritozbo, tudi
spremna dokazila zanje, vloZi v
elektronski obliki v treh mesecih od
datuma uradnega obvestila o odlocbi.

Vsak odgovor na izjavo z razlogi za
pritoZbo se predloZi v pisni obliki
najpozneje tri mesece od datuma vioZitve
izjave o razlogih za pritozbo. Urad po
potrebi doloci datum za ustni postopek v
treh mesecih od vloZitve odgovora ali v
Sestih mesecih po vioZitvi izjave z razlogi
za pritozbo, kar nastopi prej. Urad izda
pisno odlocbo v treh mesecih od datuma
ustnega zaslisanja ali vloZitve odgovora
na izjavo z razlogi za pritoZbo, kot je
ustrezno.

Sprememba

5. Kadar je posledica pritozbe odlocba,
ki ni v skladu z mnenjem o pregledu,
odbori s svojo odlocbo mnenje razveljavijo
ali spremenijo.
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Sprememba 58

Predlog uredbe
Clen 29 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4.  Clani odborov za pritoibe v zadevah
v zvezi z enotnimi certifikati se imenujejo v

skladu s ¢lenom 166(5) Uredbe
(EU) 2017/1001.

Sprememba 59

Predlog uredbe
Clen 29 — odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba 60

Predlog uredbe
Clen 32 — odstavek 1 a (novo)

Sprememba

4.  Clani odborov za pritozbe v zadevah
v zvezi z enotnimi certifikati se imenujejo
skladu s ¢lenom 166(5) Uredbe

(EU) 2017/1001. Pri imenovanju clanov
odborov za pritozbe v zadevah v zvezi s
prijavami za enotne certifikate se
ustrezno upostevajo njihove predhodne
izkusnje v zadevah v zvezi z dodatnimi
varstvenimi certifikati ali patentnim
pravom.

Sprememba

4a. Clen 166(9) Uredbe (EU)

St. 2017/1001 se uporablja za odbore za
pritoZbe glede vprasanj, povezanih z
enotnimi certifikati.

v
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba 61

Predlog uredbe
Clen 34 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1.  Sporodila se lahko Uradu posljejo
elektronsko. Izvrsni direktor doloci, v
kaksnem obsegu in pod kakSnimi
tehni¢nimi pogoji je mogoce ta sporocila
predloZiti v elektronski obliki.

Sprememba 62

Predlog uredbe
Clen 35 — odstavek 1 — to¢ka i a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba 63

Sprememba

Prijavitelj vlogo za zdruzeno
centralizirano prijavo Uradu predloZi v
elektronski obliki in v oblikah, ki jih da na
voljo Urad.

Sprememba

1.  Sporocila se Uradu posljejo
elektronsko. Izvrini direktor doloci, pod
kak$nimi tehni¢nimi pogoji je treba ta
sporocila predloziti.

Sprememba

(ia) informacije o kakrsni koli
neposredni javni financni podpori, prejeti
za raziskave v zvezi z razvojem izdelka;
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Predlog uredbe
Clen 35 — odstavek 1 — tocka j

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(j)  datum in povzetek mnenja Urada o
pregledu za vsako drzavo c¢lanico, v kateri
ima osnovni patent enotni ucinek;

Sprememba 64

Predlog uredbe
Clen 35 — odstavek 1 — tocka m

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(m) kadar je potrebno, informacije o

vloZitvi ugovora in izidu postopka ugovora,
vklju€no s povzetkom revidiranega mnenja

o pregledu;

Sprememba 65

Predlog uredbe
Clen 35 — odstavek 1 — to¢ka n

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(n) kadar je potrebno, informacije o
vloZitvi pritozbe in izidu pritoZzbenega
postopka, vklju¢no s povzetkom
revidiranega mnenja o pregledu, kadar je
to primerno;

Sprememba

(j). datum mnenja Urada o pregledu za
vsako drzavo ¢lanico, v kateri ima osnovni
patent enotni ucinek;

Sprememba

(m) kadar je potrebno, informacije o
vloZitvi ugovora, njegovem statusu in izidu
postopka ugovora, vkljuéno s povzetkom
revidiranega mnenja o pregledu;

Sprememba

(n) kadar je potrebno, informacije o
vloZitvi pritozbe, njegovem statusu, in
izidu pritozbenega postopka, vkljuéno s
povzetkom revidiranega mnenja o
pregledu, kadar je to primerno;

Sprememba 66
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Predlog uredbe
Clen 35 — odstavek 8 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba 67

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1.  Odloc¢be Urada v skladu s to uredbo
vklju¢ujejo mnenja o pregledu in vsebujejo
razloge, na katerih temeljijo. Temeljijo le
na razlogih ali dokazih, na katere so imele
zadevne stranke priloZznost podati
pripombe. Ce ustni postopek poteka pred
Uradom, se odlocba lahko izre¢e ustno.
Strankam se nato odloc¢ba ali mnenje vroci
v pisni obliki.

Sprememba 68

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3

Sprememba

8a. Javniorgani ne uporabljajo
informacij iz registra za prakse patentnih
povezav. Na informacijah v registru ne
temeljijo nobene regulativne ali upravne
odlocbe v zvezi z genericnimi ali
podobnimi bioloskimi zdravili. Informacije
v registru se ne uporabljajo za zavrnitev,
zacasni preklic, odlog, odvzem ali preklic
dovoljenj za promet, odlocbe o dolo¢anju
cen in povracil ali za ponudbe.

Sprememba

1. Odlo¢be Urada v skladu s to uredbo
vklju¢ujejo mnenja o pregledu in vsebujejo
razloge, na katerih temeljijo. Temeljijo le
na razlogih ali dokazih, na katere so imele
zadevne stranke priloZznost podati
pripombe. Ce ustni postopek poteka pred
Uradom, se odlocba lahko izre¢e ustno.
Strankam se nato odloc¢ba ali mnenje vroci
v elektronski obliki.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3.  Odlo¢bam Urada v skladu s to
uredbo, zoper katere je mozna pritozba, se
priloZi pisno sporocilo, v katerem je
navedeno, da se pritozba vloZi pisno pri
Uradu v dveh mesecih od dneva vrocitve
odlocbe, ki je predmet pritozbe. Tako
sporocilo vsebuje tudi opozorilo strankam
na dolocbe iz ¢lena 28. Stranke se ne
morejo sklicevati na to, da jih Urad ni
obvestil 0 moZnosti vloZitve pritozbe.

Sprememba

3.  Odlo¢bam Urada v skladu s to
uredbo, zoper katere je mozZna pritozba, se
priloZi pisno sporocilo, v katerem je
navedeno, da se pritozba vlozZi v
elektronskih obliki pri Uradu v dveh
mesecih od dneva vrocitve odlocbe, ki je
predmet pritozbe. Tako sporocilo vsebuje
tudi opozorilo strankam na dolocbe iz
Clena 28. Stranke se ne morejo sklicevati
na to, da jih Urad ni obvestil o moznosti
vlozZitve pritozbe.

Sprememba 69

Predlog uredbe
Clen 41 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba

2. Ustni postopek pred odborom za crtano
pregled, odborom za ugovore ali

odborom za razglasitev ni¢nosti ni javen.

Sprememba 70

Predlog uredbe
Clen 41 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba

3. Ustni postopki pred odbori za 3. Ustni postopki pred odbori za
pritozbe, vklju€no z razglasitvijo odlocbe in pregled, odbori za ugovore ali odbori za
po potrebi revidiranega mnenja, so javni, pritozbe, vkljuéno z razglasitvijo odlo¢be in
razen Ce se odbori za pritoZbe ne odlocijo po potrebi revidiranega mnenja, so javni,
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drugace v primerih, ko bi prisotnost
javnosti lahko povzrocila resno in
neupraviceno $kodo, zlasti stranki v
postopku.

Sprememba 71

Predlog uredbe
Clen 42 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Ce Urad ali ustrezni odbor meni, da
bi morala stranka, pri¢a ali izvedenec
ustno predlozZiti dokaze, zadevni osebi izda
uradni poziv, da se mora zglasiti pri njem.
Rok za zglasitev v takem uradnem pozivu
je najmanj en mesec vnaprej, razen Ce se
zadevna oseba strinja s krajSim rokom.

Sprememba 72

Predlog uredbe
Clen 46 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2.  Zahteva za vrnitev v prejSnje stanje
se vloZi pisno v dveh mesecih po odpravi
ovire za spostovanje roka. Zamujeno
dejanje se opravi v tem roku. Zahteva se
sprejme le v roku enega leta po izteku
neupostevanega roka.

razen Ce se odbori za pregled, odbori za
ugovore ali odbori za pritozbe ne odlocijo
drugace v primerih, ko bi prisotnost
javnosti pri delu ali celotnem postopku
lahko povzrocila resno in neupravi¢eno
Skodo, zlasti stranki v postopku.

Sprememba

3.  Ce Urad ali ustrezni odbor meni, da
bi morala stranka, pri¢a ali izvedenec
ustno predloziti dokaze, zadevni osebi izda
uradni poziv, da se mora zglasiti pri njem.
Kadar je izvedenec uradno pozvan, Urad
ali ustrezen odbor po potrebi preveri, ali v
zvezi z njim obstaja navzkriZje interesov.
Rok za zglasitev v takem uradnem pozivu
je najmanj en mesec vnaprej, razen ce se
zadevna oseba strinja s krajSim rokom.

Sprememba

2.  Zahteva za vrnitev v prejSnje stanje
se vlozi v elektronski obliki v dveh mesecih
po odpravi ovire za spoStovanje roka.
Zamujeno dejanje se opravi v tem roku.
Zahteva se sprejme le v roku enega leta po
izteku neupostevanega roka.

10543/24
PRILOGA

GIP.INST

js/--/med

SL



Sprememba 73

Predlog uredbe
Clen 56 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Komisija do [Urad za publikacije, vstaviti
datum pet let od datuma zacetka
uporabe] in nato vsakih pet let oceni
izvajanje te uredbe.

Sprememba

Komisija do ... [pet let od datuma zacetka
uporabe] in nato vsakih pet let oceni to
uredbo ter Evropskemu parlamentu,
Svetu in Evropskemu ekonomsko-
socialnemu odboru predloZi porocilo o
glavnih ugotovitvah. Poseben poudarek
je treba nameniti u¢éinkom ugovora v
skladu s ¢clenom 15 in vprasanju, ali
moznost ugovora povzroci znatne zamude
pri izdajanju enotnih potrdil, ter u¢inkom
te uredbe na povrnitev nalozb v raziskave
in razvoj glede na Direktivo (EU) XXX/XX
[COM(2023)0192].
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